Wetsontwerp betreffende de medische hulpmiddelen, n° 1534

Medische hulpmiddelen worden momenteel gereguleerd door de koninklijke
besluiten van 18 maart 1999 met betrekking tot medische hulpmiddelen en van 15
juli 1997 met betrekking tot actieve implanteerbare medische hulpmiddelen, die de
richtliinen 93/42 / EEG en 30/985 / EEG omzetten.

Deze laatste richtlijnen zullen worden ingetrokken bij Verordening 2017/745 van het
Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen.

Deze verordening heeft tot doel de regelgeving voor medische hulpmiddelen op
Europees niveau te harmoniseren om een hoog niveau van veiligheid en
gezondheidsbescherming te garanderen en tegelijkertijd innovatie te bevorderen.
Dit wetsvoorstel beoogt de implementatie van deze regeling in Belgi€. De datum van
inwerkingtreding van de verordening is gepland voor 26 meij 2021.
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